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Resumen
Objetivos: Examinar los efectos de la entrada de simvastati-
na paralelamente importada sobre el precio de los medicamentos
en los 3 principales países importadores de medicamentos en
la Unión Europea: Reino Unido, Alemania y Holanda.
Métodos: Estimar la cuota de mercado de la simvastatina pa-
ralelamente importada, así como el precio unitario (del producto
localmente producido y el importado) ajustado por dosis dia-
ria definida (DDD) en el país de importación, y el precio unita-
rio ajustado por DDD en el país de exportación (España). Es-
timaciones por mínimos cuadrados ordinarios para determinar
la existencia de competencia en precios, derivada de la im-
portación paralela de medicamentos en el período 1997-2002.
Resultados: La cuota de mercado de la simvastatina para-
lelamente importada experimenta un aumento progresivo
(sobre todo en el Reino Unido y Alemania) en el período ana-
lizado, sin que ello determine que la diferencia de precio entre
la simvastatina localmente producida y la importada sea sig-
nificativa. Mientras que la evolución de precios tiende al alza
en el Reino Unido y Alemania, en Holanda muestra un efec-
to contrario. No se hallan efectos competitivos derivados de
la expansión del comercio paralelo.
Discusión: La importación paralela de medicamentos en la
Unión Europea comporta efectos inesperados (limitada com-
petencia) sobre los precios de los medicamentos, al ser un com-
petidor adicional en el mercado. Ello en parte es el resultado
de una regulación de precios que no incentiva la competen-
cia, y de la falta de transparencia en el reembolso de la dis-
tribución. Esto último es debido al efecto de los descuentos
informales (no observables para el investigador). El caso de
la simvastatina pone en duda los ahorros de recursos para el
asegurador sanitario derivados del comercio. Finalmente, de
los 3 países analizados, Holanda es el único que muestra una
tendencia a la baja en los precios de la simvastatina. Ello puede
atribuirse al sistema de recuperación de descuentos (claw back)
informales (implícitos).
Palabras clave: Importaciones paralelas. Arbitraje. Recupe-
ración de descuentos. Competencia en precio de medica-
mentos. Simvastatina.
Abstract
Objectives: To examine the effects of parallel simvastatin im-
portation on drug price in three of the main parallel importing
countries in the European Union, namely the United Kingdom,
Germany, and the Netherlands.
Methods: To estimate the market share of parallel imported
simvastatin and the unit price –both locally produced and pa-
rallel imported– adjusted by defined daily dose in the impor-
ting country and in the exporting country (Spain). Ordinary least
squares regression was used to examine the potential price
competition resulting from parallel drug trade between 1997
and 2002.
Results: The market share of parallel imported simvastatin
progressively expanded (especially in the United Kingdom and
Germany) in the period examined, although the price difference
between parallel imported and locally sourced simvastatin was
not significant. Prices tended to rise in the United Kingdom and
Germany and declined in the Netherlands. We found no evi-
dence of pro-competitive effects resulting from the expansion
of parallel trade.
Discussion: The development of parallel drug importation in
the European Union produced unexpected effects (limited com-
petition) on prices that differ from those expected by the in-
troduction of a new competitor. This is partially the result of drug
price regulation scant incentives to competition and of the lack
of transparency in the drug reimbursement system, especially
due to the effect of informal discounts (not observable to re-
searchers). The case of simvastatin reveals that savings to the
health system from parallel trade are trivial. Finally, of the three
countries examined, the only country that shows a moderate
downward pattern in simvastatin prices is the Netherlands. This
effect can be attributed to the existence of a system that claws
back informal discounts.
Key words: Parallel imports. Arbitrage. Clawback. Drug price
competition. Simvastatin.
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Introducción
E
l comercio paralelo es un movimiento legal de un
producto sujeto a la protección de derechos de
propiedad intelectual, desde un mercado donde
se ha puesto en circulación originariamente a otro
mercado de destino, haciendo uso de una cadena de
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distribución paralela a la originaria. Se trataría de una
forma de arbitraje comercial en la medida que los cos-
tes de transacción sean bajos, en ausencia de inter-
vención pública, así como barreras de entrada y sali-
da, tanto comerciales como no comerciales. Bajo
estas condiciones, la expansión del comercio debería
generar una tendencia hacia un precio único de medi-
camentos (convergencia de precios) ente los mercados
en cuestión. Sin embargo, dado que la mayoría de pa-
íses regulan el mercado de medicamentos, buena parte
de las diferencias observadas son atribuibles a distin-
ciones reguladoras, especialmente en el caso europeo.
Por otra parte, este fenómeno ha sido causa de cierta
controversia, debido a que el producto objeto de inter-
cambio no cuenta con la garantía del titular de los de-
rechos de propiedad intelectual del producto1-8. En el
ámbito de los productos farmacéuticos estos derechos
se han desarrollado recientemente, y sus implicaciones
han sido ampliamente controvertidas en algunos ám-
bitos territoriales, como el Área Económica Europea
(AEE), así como en Estados Unidos, donde se mani-
fiesta bajo la forma de «reimportación de medicamen-
tos».
El desarrollo del comercio paralelo está íntimamente
asociado con la reducción de las barreras al comercio,
y en particular con un conjunto de fenómenos con-
temporáneos a la formación y el desarrollo de un mer-
cado único. En primer lugar, desde un punto de vista
legal, el comercio paralelo es fruto del reconocimiento
del llamado «agotamiento regional» de los derechos de
propiedad intelectual (DPI) en el ámbito de la Unión Eu-
ropea (UE). En otras palabras, la venta en un país miem-
bro agota el derecho en ese ámbito territorial. En se-
gundo lugar, además de a las barreras comerciales, el
desarrollo del comercio paralelo se debe a la mayor es-
tandarización de los productos farmacéuticos entre pa-
íses europeos1, cuyo efecto inmediato es la fácil com-
paración. Esto último es resultado de la creciente
armonización de las normas de registro, etiquetado y
dosis llevada a cabo por la Agencia Europea de Eva-
luación de Medicamentos. En tercer lugar, desde una
perspectiva económica, cabe destacar dos causas adi-
cionales. Por una parte, la integración monetaria eu-
ropea, cuyos efectos se plasman en una mayor trans-
parencia de precios. No obstante, es importante
matizar que la desviación de producto del país de des-
tino se produce en la cadena de distribución, el precio
relevante es el precio de venta en farmacia, quizás su-
jeto a una menor transparencia que el precio de venta
al público, debido a las diferencias reguladoras. Por otra
parte, cabe subrayar que el fenómeno es consecuen-
cia también del escaso control vertical de la industria
(innovadora) sobre la distribución de su producción5.
La creación del mercado único europeo ha reduci-
do o eliminado totalmente las barreras preexistentes al
comercio paralelo, de manera que el potencial impor-
tador paralelo tan sólo debe hacer frente a unos cos-
tes muy reducidos de los trámites de autorización co-
rrespondiente –y en su caso reembolso– y, en ocasio-
nes, reetiquetar y reempaquetar el medicamento. Un
aumento de la presión sobre la cadena de distribución
de medicamentos explica el mayor interés por la bús-
queda de canales paralelos de distribución a los oficiales,
fundamentalmente dirigidos a mejorar el margen de ga-
nancias. Sin embargo, el volumen de importaciones pa-
ralelas y la capacidad de la actividad como negocio están
limitados por una oferta suficiente en los diferentes pa-
íses de origen (potenciales exportadores). Ello no es
siempre posible, lo que justifica que las exportaciones
sean normalmente del país con menor precio, pero cuyo
tamaño sea suficiente para abastecer las demandas del
país de destino8,9.
No es extraño que el comercio paralelo constituya
un fenómeno objeto de diversos procesos judiciales y
de tensión entre los diferentes agentes afectados, como
la propia industria, los distribuidores y los diferentes
agentes del sistema sanitario9. En efecto, la Corte Eu-
ropea de Justicia (CEJ) se ha enfrentado a numerosas
acciones judiciales10-13. Entre las principales razones,
podemos citar que la industria farmacéutica innovado-
ra (y en su caso la empresa licenciataria) observa cómo
progresivamente pierde una importante cuota de mer-
cado, a pesar de que el producto en cuestión sigue es-
tando bajo protección de patente. Las autoridades pú-
blicas plantean la medida en que el comercio paralelo
constituye, para ello, una mejora de eficiencia11 no so-
lamente a corto plazo (eficiencia estática) sino a largo
plazo (eficiencia dinámica). Por el contrario puede su-
poner una transferencia de recursos de la industria a
un intermediario, lo que potencialmente erosiona la ca-
pacidad de innovación de las empresas (y, por ende,
la eficiencia dinámica)14-16.
Desde los estados miembros del AEE, la posición
y las políticas hacia la importación paralela difieren sus-
tancialmente. Mientras algunos países, como Alema-
nia, obligan al farmacéutico a dispensar una cuota de
importaciones paralelas, otros, como España, han in-
tentado afrontarlas con el establecimiento de requisi-
tos de trazabilidad del producto. No obstante, hasta el
momento hay escasas pruebas de la presencia o au-
sencia de efectos competitivos al respecto. Las actitu-
des de los Estados están centradas en el equilibrio entre
los ahorros de recursos que potencialmente pueden su-
poner en la factura farmacéutica11, y que se trasladan
indirectamente al paciente/asegurado (vía copagos). Hi-
potéticamente, dado que el comercio paralelo supone
la entada de nuevos competidores –que no han sufri-
do los costes fijos de innovación y promoción–, debe-
ría aumentar la competencia en el mercado a costa del
producto originario, y con ello la eficiencia a través de
la reducción de precios. No obstante, si bien algunos
estudios8,13 ponen de manifiesto un cierto efecto com-
petitivo de los precios en Suecia, otros estudios pos-
teriores14, que agrupan datos de todos los países eu-
ropeos y que controlan las implicaciones del desarro-
llo de medicamentos genéricos, indican que tal efecto
no es sino un puro efecto competitivo de la introduc-
ción de medicamentos genéricos.
El objetivo de este artículo es examinar el caso del
producto con mayor proporción de comercialización a
través de la red paralela a la oficial: la simvastatina14.
La simvastatina constituye un ejemplo de este fenó-
meno, ya que se trata de un producto sometido a la
protección de patente hasta el último año considera-
do en este estudio. Tal como se manifiesta en algunos
estudios previos, el comercio paralelo se produce en
un número reducido de productos, normalmente so-
metidos a protección de patente, y cuyas diferencias
de precio entre países sean importantes, ya que el co-
mercio paralelo constituye una operación de arbitraje
comercial con la característica de que los precios del
producto dependen de la regulación de precios espe-
cífica de cada país10. A partir de la información del IMS
Health, examinamos dos cuestiones relevantes de po-
lítica sanitaria en relación con el desarrollo del comercio
paralelo de medicamentos. En primer lugar, el efecto
del comercio paralelo sobre la convergencia de precios
de la simvastatina a escala agregada. En segundo lugar,
haciendo uso de un modelo empírico sencillo, exami-
namos la existencia de competencia en precios como
resultado de la proliferación del comercio paralelo de
medicamentos.
Material y métodos
Los datos con los que se ha realizado el estudio co-
rresponden a los precios ajustados por dosis diaria de-
finida (DDD) y presentación, así como la información
sobre el volumen de ventas compilados por el IMS He-
alth para el período 1997-2002. La simvastatina (cuyo
nombre comercial es Zocor®) forma parte del tratamiento
de la cardiopatía coronaria y/o hiperlipidemia. Por otra
parte, tal como exponen Kanavos et al10, en países como
en el Reino Unido y Holanda, la simvastatina era el pro-
ducto con mayor cuota de mercado de importaciones
paralelas. En efecto, el 65% de las ventas de simvas-
tatina en 2002 en el Reino Unido, eran de productos
paralelamente importados, y lo mismo sucedía para el
51% de las ventas en Holanda, si bien estos resulta-
dos son inferiores cuando se miden en volumen de ven-
tas y hay diferencias derivadas de ajustes por DDD a
tener en cuenta. En cambio, la penetración era signifi-
cativamente menor en Alemania, tan sólo de un 9%.
Por otra parte, una de las conclusiones de los estudios
previos10 es que el comercio paralelo de medicamen-
tos no se produce de forma generalizada para todos
los productos, sino que afecta solamente a un núme-
ro reducido de productos donde hay una clara diferencia
de precios suficiente que justifique la actividad.
Para un conjunto de productos, que constituyen cerca
del 40% del mercado de productos farmacéuticos su-
jetos a importaciones paralelas, hemos desarrollado una
explotación al nivel de presentación y dosis más co-
múnmente prescrita. Si bien la explotación detallada se
encuentra en Kanavos et al10, en este apartado des-
cribimos los aspectos más relevantes para el desarro-
llo del estudio. En particular, examinaremos las ten-
dencias en la cuota de mercado y el precio de la
simvastatina. El precio en el país de compra (p. ej., Es-
paña) es Pitorig* y el precio del producto importado pa-
ralelamente se representa por PitPI. La diferencia entre
el precio del producto producido en el país de destino
(p. ej., Alemania, Holanda o Reino Unido) y el precio
en el país de origen es el beneficio unitario el sistema
sanitario o, en su caso, para las arcas del sistema sa-
nitario, mientras que la diferencia entre PitPI y Pitorig* es
el beneficio para el importador paralelo, descontando
las posibles reducciones las oficinas de farmacia.
En primer lugar, para dar respuesta a la primera
cuestión, examinaremos la evolución de la cuota de mer-
cado (sPI = qPI / qPI + qorig) de la simvastatina paralela-
mente importada en Alemania, Reino Unido y Holan-
da, donde qPI corresponde a las ventas de productos
paralelamente importados y qorig a las ventas de pro-
ductos locales. En segundo lugar, examinamos la des-
composición de la diferencia de precio entre el país de
origen y de destino (Pitorig – Pitorig*), así como en el país
de destino entre el producto paralelamente importado
y el producto original (Pitorig – PitPI). De esta descom-
posición puede estimarse la distribución unitaria de be-
neficios derivada del comercio paralelo. En segundo
lugar, examinaremos a través de un modelo de regre-
sión si hay evidencia de algún efecto competitivo deri-
vado del comercio paralelo en los 3 países analizados
y en agregado. Para ello, estimaremos el modelo si-
guiente:
Porig = γ0 + γ1SPI + ε
donde γ representan parámetros y ε el término de error.
La variable dependiente se mide en logaritmos para me-
jorar la normalidad, requisito de la estimación del mo-
delo de regresión.
Resultados
En la figura 1 se muestra la evolución de la cuota
de mercado A1-A3 de las importaciones paralelas de
simvastatina en los 3 países analizados. Puede com-
probarse que en ellos la cuota de mercado es ascen-
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dente, si bien su evolución es irregular al ser los datos
cuatrimestrales. Aunque el crecimiento de la cuota de
mercado es progresivo en el Reino Unido –en 2002 la
mayoría de la simvastatina suministrada era adquirida
en el comercio paralelo–, se trata de un fenómeno re-
ciente, que presenta unos efectos más moderados en
Alemania, donde la cuota de mercado era cercana al
10% en 2002, y una conducta más irregular en Holan-
da, donde la cuota de mercado se situaba cerca del 25%
en 2002.
Asimismo, la figura 1 muestra la evolución de los pre-
cios de la simvastatina paralelamente importada en los
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DDD: dosis diaria definida; PI: producto paralelamente importado.
países de origen –Alemania, Reino Unido y Holanda,
respectivamente– y los precios en España. Es intere-
sante observar que, en el período analizado (1997-
2002), la trayectoria de precios en el país de destino
ha sido estable en los 3 países. Si bien en Alemania y
en el Reino Unido se observa una ligera tendencia as-
cendente, en Holanda ha sido descendente. Ello con-
trasta con la estabilidad de los precios en España. Este
resultado permite rechazar la hipótesis de convergen-
cia de precios a raíz de la introducción de comercio pa-
ralelo en Europa como hipótesis generalizada. Si bien
algunos autores predicen que esta convergencia se pro-
duciría3, los resultados de analizar la evolución de la
simvastatina, uno de los productos con mayor volumen
de comercio paralelo, son contrarios a esta hipótesis.
Por otra parte, la diferencia de precio entre el medica-
mento original y el importado paralelamente en los mer-
cados de destino (Alemania, Reino Unido y Holanda)
muestra una clara tendencia a reducirse a medida que
aumenta la penetración del comercio paralelo, contra-
riamente a lo que pudiera esperarse, con lo que los po-
sibles ahorros derivados del comercio paralelo se re-
ducen en el tiempo. Ciertamente, parte de este efecto
puede atribuirse a los descuentos informales17, lo que
supone que las diferencias de precios de este produc-
to tienen a derivarse hacia los agentes que participan
en la distribución.
La segunda cuestión objeto de análisis consiste en
comprobar si hay pruebas de competencia en el mer-
cado de la simvastatina en los países analizados. La hi-
pótesis se sustenta en el hecho de que la trayectoria
de la penetración de las importaciones paralelas en los
3 países debería producir efectos a la baja sobre el pre-
cio del producto (race to the bottom). Tal y como anun-
ciábamos en la introducción, realizamos un análisis de
regresión a partir de la información cuatrimestral del vo-
lumen y los precios (ajustados por DDD y presentación
en logaritmos) de la simvastatina en los 3 países obje-
to de análisis. En la tabla 1 se ofrecen los resúmenes
descriptivos de las 2 variables analizadas en niveles,
donde se observa que la cuota de mercado media del
período ha sido del 25%, si bien varía desde un 4% en
Alemania a un 38% en Holanda. Por otra parte, en la
tabla 2 se incluyen los resultados de la estimación por
mínimos cuadrados ordinarios. Dado que la variable de-
pendiente es logarítmica, el efecto de cada coeficiente
sería la exponencial del mismo. No obstante, los resul-
tados indican que, dado el signo positivo de los coefi-
cientes, hay efectos anticompetitivos (race to the top),
tanto en la muestra de los 3 países como en las mues-
tras de Alemania y el Reino Unido. Esto es, el precio
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porig 72 0,034 0,011
sPI 72 0,252 0,021
Alemania
porig 24 –0,081 0,003
sPI 24 0,041 0,006
Reino Unido
porig 24 0,094 0,007
sPI 24 0,335 0,028
Holanda
porig 24 0,089 0,011
sPI 24 0,380 0,022
porig: precio en el país de origen; sPI: cuota de mercado de la simvastatina parale-
lamente importada.
Tabla 2. Resultados de la estimación MCO (porig)
Total Alemania Reino Unido Holanda
Coeficiente Error estándar Coeficiente Error estándar Coeficiente Error estándar Coeficiente Error estándar
sPI 0,444 0,036 0,519 0,109 0,340 0,112 0,444 0,293
T –0,005 0,001 –0,001 0,001 0,001 0,001 –0,006 0,006
Constante 0,766 0,148 –0,018 0,071 0,035 0,021 0,871 0,825
R2 0,69 0,81 0,61 0,43
Fk, N–K 78,51 44,42 16,38 7,89
N 72 24 24 24
MCO: mínimos cuadrados ordinarios; SPI: cuota de mercado de la simvastatina paralelamente importada; T: Tendencia temporal.
aSignificativa al 1%.
Nota: el precio está medido en logaritmos.
del producto en estos países no solamente no se ha re-
ducido con la penetración de simvastatina paralelamente
importada sino que ha aumentado. La excepción es Ho-
landa, donde el efecto no es significativo, si bien pre-
senta el mismo signo que en los otros países.
Discusión
En este artículo hemos pretendido estudiar los efec-
tos del comercio paralelo sobre la convergencia en pre-
cios (hipótesis de arbitraje), así como los posibles aho-
rros para el sistema de salud y la competencia en el
mercado. Para ello, se ha seleccionado uno de los pro-
ductos con mayor intensidad de comercio paralelo, la
simvastatina, que además carecía en el momento del
estudio de la penetración de medicamentos genéricos.
Los resultados indican que la hipótesis de convergen-
cia de precios se ve rechazada, así como la hipótesis
de que puedan producirse ahorros significativos como
consecuencia de la extensión del comercio paralelo en
un contexto de regulación de precios. En segundo lugar,
la penetración de los medicamentos paralelamente im-
portados parece tener efectos no competitivos o au-
sencia de efectos competitivos. Ello puede explicarse
debido a la existencia de incentivos al alza de precios,
así como a la acción de mecanismos no observables,
como es el caso de los descuentos.
Las implicaciones de este trabajo van en la línea de
otros estudios6,7,14,15. En efecto, el desarrollo del comer-
cio paralelo en un marco de intensa regulación tanto de
precios como de las condiciones de la distribución de pro-
ductos puede generar unos efectos no deseados sobre
la competencia, unos ahorros limitados para el sistema
sanitario, si bien hay un cierta discrepancia en algunos
estudios10,11, y un efecto desincentivador sobre la inno-
vación en el ámbito europeo. Estos resultados indican
que las políticas de incentivo explícito para la dispensación
de productos paralelamente importados serían ineficientes
para reducir la factura farmacéutica, como es el caso de
la política seguida en Alemania, donde el 7% de las dis-
pensaciones en farmacia deben ser de productos para-
lelamente importados. Para el caso de Holanda, parte
de los efectos sobre el bienestar se derivan del sistema
de recuperación de descuentos (claw-back) aplicado, lo
que puede explicar que, a diferencia de los otros 2 paí-
ses examinados, la penetración de importaciones para-
lelas no induzca un aumento de precios.
Por otra parte, desde el punto de vista de la salud
pública, el comercio paralelo puede generar problemas
de desabastecimiento, lo que en el caso de España mo-
tivó en su momento el RD 725/2003, que introdujo la
obligación para laboratorios y los agentes distribuido-
res de informar sobre las ventas y el suministro de uni-
dades de medicamentos en España (trazabilidad). Dado
que el comercio es un fenómeno que se debe a la au-
sencia de control vertical en la cadena de distribución,
cabe esperar que produzca incentivos para que los la-
boratorios ejerzan tal control, lo que reduciría la posi-
ble competencia en la distribución de medicamentos en
cada mercado.
Por último, cabe destacar dos limitaciones del es-
tudio. En primer lugar, estos resultados se basan en la
evolución de un producto solamente, aunque dado que
el comercio paralelo se concentra en pocos productos,
los resultados de un análisis de un medicamento como
la simvastatina son especialmente interesantes en el
contexto europeo. En segundo lugar, en la distribución
de medicamentos, los descuentos informales constitu-
yen una práctica habitual (en el precio o la cantidad)17,
si bien esta información no se encuentra disponible. Por
tanto, en la consideración de los beneficios del comercio
paralelo cabe esperar que éstos no solamente estén
en manos de los agentes que participan en la impor-
tación paralela, sino que se encuentren repartidos entre
los diversos agentes de la distribución18.
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